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ARMAT pisposicion n- 1 3 6 1

BUENOS AIRES, 07 MAR 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020580-11-1 del Registro
de la Administracién Naclonal de Medicamentos Alimentos y Tecnologia

Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A. representante en Argentina de ABBOTT
BIOLOGICALS B.V. solicita cambio de cepas y autorizacién de nuevos
rotulos y prospectos de la especialidad medicinal INFLUVAC Genérico:
VACUNA TRIVALENTE CONTRA LA GRIPE VIRUS TIPOS A Y B autorizada
por el certificado N© 48,481,

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley N©
16.463, Decreto Reglamentario N© 9763/64, 150/92 y sus modificatorios y
Disposiciones N° 5504/96.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable en el cambio de cepa y
cumplimenta las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud

(OMS) para la formulacion de las vacunas antigripales del Hemisferio Sur
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para la temporada 2012 y que la Autoridad Sanitaria Holandesa ha
ratificado.

Que a fojas 187 consta el informe técnico favorable de la
Direccidén de Evaluacién de Medicamentos, sobre el cambio de cepas vy
nuevos rétulos y prospectos.

Que los procedimientos de modificacion de certificados
autorizados en los términos de la Disposicion ANMAT 5755/96 cursan por
Disposicién ANMAT 6077/97.

Que la presente se dicta en base a las atribuciones por los

Decretos N© 1490/92 y N°© 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-Autorizase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
S.A. representante en Argentina de ABBOTT BIOLOGICALS B.V., al cambio
de férmula de la especialidad medicinal denominada INFLUVAC / VACUNA
TRIVALENTE CONTRA LA GRIPE VIRUS TIPOS A Y B cuyas cepas
quedaran integradas por recomendacién de la Organizacién Mundial de la

Salud (O.M.S.) para la temporada 2012 en el Hemisferio Sur por las

wi
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AUNNAT.

consignadas en el ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la especialidad medicinal denominada INFLUVAC / VACUNA
TRIVALENTE CONTRA LA GRIPE VIRUS TIPOS A Y B, aprobada por
Certificado N©® 48.481 y Disposicion N° 465/00 propiedad de la firma
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. representante en Argentina de
ABBOTT BIOLOGICALS B.V., cuyos textos constan de fojas 172 a 186.
ARTICULO 39. - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 465/00 los prospectos autorizados por las fojas 175 a 178 y los
rétulos autorizados por la foja 172 de las aprobadas en el articulo 29, los
que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 49,- Apruébase el texto de AUTORIZACION DE
MODIFICACIONES el cual forma parte de la presente

ARTICULO 59, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-020580-11-1

Ilfr«‘lk/

DISPOSICION No 1 3 6 1 Dr. 0TTO A. OASINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN, M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion N©
1361 ....... , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 48.481 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.
representante en Argentina de ABBOTT BIOLOGICALS B.V., Ila
modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:

Nombre Comercial: INFLUVAC Genérico: VACUNA TRIVALENTE CONTRA
LA GRIPE VIRUS TIPOS A Y B Otorgado mediante Disposicién N°© 465/00 y

Expediente N° 1-0047-0000-007598-99-2.-

DATO A|DATO AUTORIZADO | MODIFICACION

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

INFLUVAC Cepas Virus Influenza Tipo|Cepas Virus Influenza
A: A/California/7/2009 | Tipo A:

(H1N1)- cepa analoga A/|A/California/7/2009
California/7/2009 NYMC X-|(H1N1)- cepa analoga A/
181 reass.) 15 ug HA; California/7/2009 NYMC
A/Perth/16/2009 (H3N2)-i1X-181 reass.) 15 ug HA;
cepa analoga|A/Perth/16/2009
A/Victoria/210/2009 NYMC|{(H3N2)- cepa andloga
X-187 reass.) 15 ug HA.---| A/Victoria/210/2009
Cepas Virus Influenza Tipo|NYMC X-187 reass.) 15
B: B/Brisbane/60/2008- |ug HA.--~------—-=====mnu--
cepa andloga|Cepas Virus Influenza
B/Brisbane/60/2008 15 ug|Tipo B:

MU
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HA. Temporada 2011.- B/Brisbane/60/2008-
cepa analoga
B/Brisbane/60/2008 15
ug HA. Temporada
2012.-
Prospectos y|Anexo de Disposicion N°©|Prospectos de fs. 175 a
rétulos 0438/11.- 186, corresponde
desgiosar de fs. 175 a
178.-
Rotulos de fs. 172 a 174,
corresponde desglosar a
fs. 172.-

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones a
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. representante en Argentina de

ABBOTT BIOLOGICALS B.V., titular de autorizacién N© 48.481, en la

2012
Ciudad de Buenos Aires , a Iosﬂ”mR ..... dias , del mes de...............
Expediente N© 1-0047-0000-020580-11-1 "“’;‘iL'
DISPOSICION No "} ) ) i
Dr. OTTO A, ORSINGHFR
nc ' SUB-INTERVENTOR
ANMAT



Abbott Laboratories Argenting S.A, Tel. 54 11 5776 7200
Ing. E. Butty 240 13° Piso C1001AFB Fax 54 11 5776 7217
Ciudad Auténoma de Buencs Alres

PROYECTO DE ROTULO

INFLUVAC® 2012

VACUNA ANTIGRIPAL-ANTIGENO DE SUPERFICIE INACTIVADO
Suspensién inyectable en jeringas prellenadas.

Temporada 2012 segln recomendaciones de la OMS Hemisferio Sur

Industria Holandesa _ Expendio Bajo Receta -

~ COMPOSICION
" Cada jeringa de 0,5 ml contiene: Antigenos inactivados de virus de Influenza (Hemaghiiniha y nieuraminidasa).de las
siguientes cepas®:
AlCalifornia/7/2008 (H1N1)-derived strain used reass. virus NYMC X-181; 15meg HA**
A/Perth/16/2009 (H3N2)-like strain used reass. virus NYMC X-187 derived from A/Victoria/2 10/2009; 15 meg HA.
B/Brisbane/60/2008; 15 mecg HA. -
(*): Propagadas en huevos fertilizados de gallina de pollos sancs.
(**): Hemaglutinina
POSOLOGIA: Segun criterio médico. Ver prospecto adjunto.

VIiAS DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular o subcutanea profunda. Esta vacuna no lo protegera contra la influenza del proximo afio por
cuanto el virus probablemente sea diferente.
Contenido: 1 jeringa (vidrio tipo I) prellenada descartable con aguja conteniendo 0,5 ml de suspensién inyectabie.

7 Lote/Fecha de Vencimiento

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservar en heladera entre 2°C y 8°C. No congelar. Proteger de la luz. No usar después de la fecha de
vencimiento.

ESPECIALIDAD AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N° 487481
Director Técnico: Ménica E. Yoshida, farmacéutica.

Elaborado por Abbott Biologicals B.V., Palses Bajos.

importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A., Ing. E. Butty 240, Piso 13, CABA.

v/

a7
Ot .

Dra. Maria Alejandra Blanc
Co-Directora Técnica Directora
Abbott Laboratories Argenfina S.A. Abbuott Labor: 3 Argentina S.A.

celina. marun@abbott.com Tel: 54 11 4229 4245
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Fax: 54 17 4228 4366 Abett-

B1831EUE. Ing. Allan. Florencic Varela, 85. As. Argerttina



Abbott Laboratories Argentina S.A. Tel. b4 11 5776 7200
Ing. E. Butty 240 13° Piso G1001AFB Fax 54 11 5776 7217
Ciudad Autoroma de Buenos Aires

PROYECTO DE PROSPECTO
INFLUVAC®2012
VACUNA ANTIGRIPAL—ANTIGENO DE SUPERFICIE INACTIVADO
Suspension inyectable en jeringas prellenadas.
Temporada 2012 segin recomendaciones de la OMS Hemisferio Sur

Industria Holandesa Expendio Bajo Receta

COMPOSICION

- Cada jeringa de 0,5 ml contiene: Antigenos inactivados de virus de Inﬂuenza (Hemagll;l nif & __nefﬁraminidasa) de las

siguientes cepas*: :
AlCalifornia/7/2009 (H1N1)-derived strain used reass. virus NYMC X-181; 15meg HA® ‘

A/Perth/16/2009 (H3N2)-like strain used reass. virus NYMC X-187 denved from NV étenalz1012009 15 mcg HA.
B/Brisbane/60/2008; 15 mcg HA. _

Cloruro de potasaoowmg

Fosfato de potasio MonNobASICO..............cccovv e 0,10 rng

Fosfato disédico (dihidrato)........c...ccoe e 0,50 Mg

Cloruro de sod|o4,0 mg

Cloruro de calcio (dihidrato)...........cccceeevvevvceveeeeer e 0,06 MG

Cloruro de magnesic (hexahidrato).............cc.cccccveevere e e e 0,02 Mg

Citrato de Sedin..........co e .

Bromuro de cefil timetit amonio.........c...coooo e

SACATOSA. .. 1 eee v e e e Vdenes
Formaldehido 35%.......... v e e e
Polisorbato 80..............coovi vt e e e e
Sulfato de gentamicing...........c.oocoevviene v e
HIdroCortiBONa. .. ... ..o
Tartrato tylosina, ... e
Agua para inyecciones C.S.P.........cceeee v eerveenv s seeee e o2 Oy

(*): Propagadas en huevos fertilizados de gallina de pollos sanos.

(**): Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con la recomendacion de la OMS (Hemisferio Sur) y la decisién de la autoridad competente con
respecto a la estacion aplicable.

FORMA FARMACEUTICA

Influvac se presenta lista para su uso en jeringas {vidrio tipo i) descartables unidosis conteniendo 0,5 ml de suspension

inyectable clara e incolora.
i
A_ﬁg,ﬁﬁﬂé

W Dra. Maria Alejandra Dra. Mo
Co-Diractora Técn A Técnica
Abbott Laboratories Argentina S.A. Abbott Laboratories Argentina S.A.

celina.marun@abbott.com Tel.: 54 11 4229 4245
Plarita Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 Abett

B1BI1EUE. Ing. Allan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina
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Abbott Laborataries Argentina S.A, Tel. 54 11 5776 7200
Ing. E. Butty 240 13° Pisa C1001AFB Fax 54 115776 7217
Ciudag Autdnoma de Buenos Aires

ACCION TERAPEUTICA
Agente inmunizante. Vacuna contra la influenza.
Caodigo ATC: JO7 B BO2.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas:
Grupo farmaco-terapéutico: vacuna antigripal.

La seroproteccion de la vacuna se obtiene generalmente dentro de las 2 a 3 semanas. La duracion de la inmunidad
tras la vacuna a cepas homélogas o cepas estrechamente relacionadas con las cepas de la vacuna vafla pero suele
ser por lo general de € a 12 meses.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS: No aplicable

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD: No aplicable
- DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas:

Profilaxis de {a gripe: Especialmente en aguellas personas que presentan un: ;m WOrgi sgade complicaciones asocia-

das.

La vacunacion es especialmente recomendada para las S|gu|entes categarlas de pamentes segln politicas nacionales
de inmunizacién:

- Personas de 65 o mayores, independientemente de su eslade«desalud

- Adultos y nifios con enfermedades cronicas de los siéiétnas*#ﬂimonares y cardiovasculares, incluida el asma.
- Adultos y nifios con enfermedades metébﬂlicas cronicaééféles como la diabetes mellitus.

- Adultos y nifos con insuficiencia rénal cronica.

- Adultos y niflos con inmunodeficiencias debid
citostaticos o corticosteroides) o radioterapia.

- 'Nifios y adolescentes (6 meses 2’18 afios) qu
acido acetilsalicllico y que en consecuencia pod ;
una infeccion gripal.

enfermedades o medicacidén inmunosupresora {por ejemplo

n tratamiento prolongado con medicacion que contiene
tar en riesgo de desarrollar el sindrome de Reye tras

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultos y nifios mayores de 36 meses: 0,5ml.

Nifios: de 6 a 35 meses: los datos clinicos son limitados. Se han administrado dosis de 0,25 a 0,5 mi.

Para nifios menores de 9 afios que se vacunan por primera vez, se debera administrar una segunda dosis después de
un intervalo de, al menos, 4 semanas.

La inmunizacién debe realizarse mediante inyeccién intramuscular o subcutanea profunda
PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA DISPOSICION Y LA MANIPULACION

Se debera disponer de las vacunas no utilizadas y de cualquier otro residuo conforme a las hormas locales para la dis-
posicién de productos de esta naturaleza.

La vacuna debe llegar a temperatura ambiente antes de usar. AGITAR ANTES DE USAR.

Para administrar una dosis de 0,25 ml, empujar la parte frontal del embolo hasta el limite del cartucho (anifio de poli-
propileno que sobresale), un volumen reproducible de vacuna germanece en la jeringa, adecuado para la administra-
cién (ver también POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACI

nu M@{/m 2,
Dra. Maria Atejandra Blanc Dra. Ménicd Yostiida
Co-Directora Técnkca Di ica
(Z / Abbett Laboratories Argentina S.A. Abbott Laboratories Argentina S.A.

caling.manin@abbott com Tel.: 54 11 422G 4245
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Fax: 54 11 4229 4366 Abett

B1831EUE, Ing. Alan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina
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Abbott Laboratories Argentina S.A. Tal. 54 11 5776 7200

ing. £. Butty 240 13° Piso C1001AFB Fax 54 11 5776 7217 e \_\_ ______________ ;; ;
Ciudad Auténoma de Buenos Ares : N /
JCACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos, cualquiera de los excipientes y residucs de huevos, proteinas de pollo {como
la ovoalbamina, formaldehido, bromuro de cetiltrimetilamonio, polisorbato 80 o gentamicina).

La inmunizacién se debera posponer en pacientes con enfermedad febril o infeccion aguda.
PRECAUCIONES
Embarazo y Lactancia

Los datos imitados de vacunacién en mujeres embarazadas no indican que los resultados adversos en la madre y en
el feto se atribuyan a la vacuna. Se puede considerar la administracién de la vacuna a partir del segundo frimestre del
embarazo. Se recomienda la administracién de la vacuna en mujeres embarazadas coh enfermedades: que aumentan
el riesge de complicaciones por gripe, independientemente del estado del embarazo.

Se puede administrar la vacuna durante fa lactancia. »
INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTER

La vacuna se puede administrar al misma tiempo que otras vacuhas. La inmunizacidn se di
. des distintas. Se debe notar que las reacciones adversas pueden intensificarse. :

‘La respuesta Inmunholdgica puede verse disminuida si el paciente se encuenwa"bai&

Tras la vacunacion se han cbservado resultados faisos positivos en pruebas
ELISA. Las reacciones de falsos positivos transitorio podrian deberse:a la respue

EFECTOS ADVERSQOS
Reacciones adversas observadas en los ensayos climcos N

Se ha evaluado la seguridad de las vacunas antigripales tnvalente madhvadas en ensayes abiertos no controlados rea-
lizados como requisite de actualizacion anual, que incluyen ¢amo miriimo 50 adultos de 18 a 60 afios de edad y al
menos 50 personas de edad avanzada de 61.aflos o mayorés. ka evaluacion de seguridad se reslizé durante los 3
primeros dias posteriores a la vacunacion.

Se han observado los siguientes efectos no- deseados durante los ensayos clinicos con las siguientes frecuenclas:

Muy comon (>=1/10); comun (>=1/100), poco ccmun (>-1I1000 <1/100), rara (>=110000, <1/1000); muy rara
(<1/10000); incluidgs los informes aislades.

i extremida-

migktoinmunosupresor.

yidonde se utiliza el método
M:de la vacuna.

Poco

‘Muy Raro

A COmun 2=1/100 Comtn Muy Raro

Clase de drgano o et >=1#100 | >~I1009 | <y110000
0 <1/100

Trastomo del sistema ner-
vioso
trastorno del tejido cutédneo
y subcutédneo

- Dolorde cabeza®

Sudoracion*

Trastomno dei tejido conec-

tivo y misculo esquelético Mialgia, Artralgia

Fiebre, Malestar,
Escalofrio, Fatiga,
Trastomos en general y Reacciones loca-
condiciones de administra- les, Enrgjecimien-
cién to, Inflamacitn,
Dolor, Equimosis e
induracién

-

Estas reacciones por lofgeneral

Dra. Maria Alejandra

bo de 1 a 2 dias de tratamientg

//W Cn
Co-Director Técnica Z

™M ‘/ Abbott Laborstories Argentina S.A. jes Argentina 5.A.

7 celing.marun@abbott.com Tal., 54 11 4229 4245
y Planta Inclustrial: Av. Valentin Vergara 7989 Fax: 54 11 4229 4366 Abbott

B181ELUE. Ing. Allan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina




Abbott Laboratories Argentina S A, Tel. 54 11 5776 7200
Ing. E. Butty 240 13° Piso C1001AFB Fax 54 115776 7217
Ciudad Autdnoma de Buenos Ares

Reacciones adversas informadas en la vigilancla post comercializacion

Las reacciones adversas informadas en la vigilancia post comercializacién son, junto con las reacciones que también
se observan durante los ensayos clinicos, las siguientes:

Trastomos de los sistemas sa'hgulneos y linfaticos:

Trombocitopenia transitoria, linfadenopatia transitotia.

Trastomos del sistema inmunolégico:

Reacciones alérgicas, en raras ocasiones que conducen a shock, angioedema.
Trastormos del sistema nervioso:

Neuraigia, parestesia, convulsiones febriles, trastornos neuroldgicos, tales como encefaiomielitis, neuritis y sindrome
de Guillain Barré.

Trastormnos vasculares:
Vasculitis asociadas en raras ocasiones con afectacion renal transitoria.
Enfermedades del tejido cutaneo y subcutaneo;

Reacciones cutaneas generalizadas que incluyen prurito, urticaria o rash no.especifics. . -

No es probabie que la vacuna influya sobre la capacidad de condugit
INCOMPATIBILIDADES

tos medicinales.
SOBREDOSIFICACION
Es poco probable que la sobredosis provague algun efecto desfavorable.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO 0O CO-
MUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
Tel: (011) 4962-6666/2247

4OSPITAL A. POSADAS

rek (011) 4654-6648/4658-7777

eriodo de vida Gtil (Caducidad): 1 afio.

En ausencia de estudios de estudios de compatibilidad, este pmdu@o meﬁcmai no debe mezclarse con otros produc-

’RECAUCIONES ESPECIALES.D E A‘LMACEN&MIENTO
ronservar en la heladera (+2°C/+8°C). No congelar. Proteger de la luz.
'RESENTACION

nvase conteniendo:

jeringa (vidrio tipo i) prellenada descartable con aguja conteniendo 0,5 mi de suspensién inyectable USO HOSPITA-
ARIO.

ANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

tima revigién: Octubre 2011.

SPECIALIDAD AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°48 481
‘ector Técnico: Ménica E. Yoshida, fatmacéutica.

borado por Abbott Biologicals B.V., Paises Bajos.

sortado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A., Ing. E. Butty 240, Pisc 13, CABA.

M/ 4 Yoshida
Co-Directora Técnica Técnica
Abbott Laboratories Argentina S.A. Abbott La ratories Argentina S.A.

B18BYTEUE, Ing. Alian. Florencic Varela, Bs. As. Argentina

celina. marun@aobott.com Tel; 54 11 4229 4245
Planta Industnial: Av, Valentin Vergara 7989 Fax: 54 11 4229 4368 Athtt



